
BvIと Nβg老ュrュο6研′N嶋 長野県看護大学紀要
16: 13-23,2014

退任記念特別寄稿

看護研究における介入効果の検証方法

多賀谷昭
D

【要 旨】人を対象とする介入の効果の実験的方法による検証においては,心理的要因の制御が重要である
が,そのための標準的方法である盲検化は,看護介入の効果の検証では,通常,使用できず, ランダム化対照群
比較試験 (RCT)のみを行うことが多い。これによって生じ得る問題と対策を検討し,以下の見解を得た。 1)

心理的要因の影響は一般にかなり大きいと考えられる.2)プラセボ効果は本来の効果の一部として扱う必要があ

り,介入方法はこれを十分活用すべきである。3)ホーソン効果とピグマリオン効果の制御には,前向き観察研究
か開発前後の群間比較が現実的である.4)定常的過程への介入の効果の有無の検証では, 1群前後比較が妥当な

場合が多い。5)心理的要因は常に研究者の期待に沿う方向に作用するので,その対策がないRCTの結果は信用で
きない。6)効果の検証において論理的妥当性を重視する必要がある。7)注意深いインタビユーにより効果が生じ

る過程を明らかにできる可能性がある.

【キーワード】研究方法,看護介入,効果検証,心理的要因,RCT

1.は じめに

看護学研究における実態調査については,手法や考

慮すべき条件についての知識が普及し,研究者間で意

見の不一致はほとんどみられない。しかし,看護介入
の効果の検証方法にっいては,十分な合意がないよう

に見える。この論考の目的は,その合意形成のための

議論に資することである。

介入効果の検証には,一般にランダム化対照試験
randorrⅡzed controlled tttal(RCT)を 用いることが

望ましいとされているが,看護介入には特有の条件が

存在するために,そのまま適用することはできない。

たとえば,新薬等の効果を検証するためのRCTでは ,

二重盲検化を用いてプラセボや既存薬との比較が行わ

れるが,盲検化も,盲検化に必要となるプラセボに相

当する介入も,看護介入では通常不可能である。この

ために生じ得る問題について検討し,現実的な解決方

法を提案することを本稿の目標とする。

以下では,効果検証の対象とする介入を行う群を
「実験群」と呼び, これと比較する群を「比較群」 ,

ランダム化した比較群を「対照群」,試験研究の対象

者を「被験者」と呼ぶ.

2.実験的手法による効果検証の原理と条件
実験的手法による効果の検証では,予め選択したア

ウトカム変数と,十分な検出力をもつサンプルサイズ

を用い,予め決められた時点における評価の統計分析

結果に基づいて,効果の有無や優劣の判定を行う。そ

のための方法として理論上もっともふさわしいのは ,

RCTと 盲検化の併用である.

RCTで は,対照群を使用し,実験群と対照群の

ベースラインの条件と両群に対する (テストされる介

入以外の)全ての操作を同じに揃え,予め決められ
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た時点で各群のアウトカム変数を評価する。その結果 ,

群間に差が認められれば,その原因は介入であると判

定できる。盲検化は,両群における心理的要因の影響

を同等化するために使用され,心理的要因がアウトカ

ムに影響する可能性が想定される場合には不可欠であ

る.

RCTは,統計学的手法による効果の検証法の王道

とされ,医療分野以外にも広く使われている.医療分

野では単一研究として最も高いエビデンス・レベルが

与えられており,メ タ分析は,RCTを 用いた研究結

果だけを使用することが多く,看護研究でも同様であ

る。

しかし,看護介入では,心理的要因の制御のための

常套手段である盲検化が通常不可能である.看護介入

では,アウトカム自体やその測定値に心理的要因が影

響する場合が多く,盲検化に代わる制御方法を用いる

必要があるが,後述するように,通常それはRCTと

は両立しない。したがって,看護研究のエビデンスと

してRCTの結果を無条件に上位に位置づけることは

できない.

3.心理的要因とその制御

介入結果に影響する心理的要因としては,一般に3

つの要素があることが知られている。効果を期待させ

る介入操作の形式 (援助的儀式)がもつプラセボ効果 ,

評価・観察者の期待に応えようとするホーソン効果,

介入実施者が期待をもって関わることによるピグマリ

オン効果である。(アウトカムの測定結果には, これ

ら以外に迎合や学習が影響する可能性がある。)

3.1 プラセボ効果
プラセボ (偽薬や治療目的には薬効がない薬)を薬

と称して投与しても,実薬と同様の効果が表れること

が知られており,治療のためのプラセボ投薬も日本で

も海外でも広く行われてきた。このプラセボ投薬につ

いては,効果を疑うメタ分析結果 (Hr6bjartsson et d"

2001,2004)があるが, “モノ"と してのプラセボ

ではなく,介入における “援助的儀式"と しての関わ

りの形式によって生じる実質的な効果としての「プラ

セボ効果」は,肯定的に評価されており (NCCAM,

2012),看護研究においても,プラセボ効果を考慮

Bとゴ′θ述アNtta′ ,ο 6研そ舒 OF Nとどこ鍵 ,V研 ′a2θどを

に入れた効果の検証方法が論じられている (Polit et

alⅢ 2004,Sida五 et alり 2011).ただし日本では,医

療行為としてのプラセボ投薬に関する倫理的観点から

の批判的な調査研究 (田中ら,2011)はあるものの ,

看護介入に関して,「プラセボ効果」や 「プラセボ介

入」という用語や概念はほとんど使われておらず,看

護研究法に関する小笠原ら (2012)の 充実した成書

においても,介入のプラセボ効果は論じられていない。

「プラセボ=偽薬」という観念連合によるマイナスイ

メージが,誠実さを重んじる看護の介入に関するプラ

セボ効果という言葉の使用を (そ して,それが表す有

用な概念の使用をも)妨げているのかもしれない。

3.2 ピグマリオン効果とホーソン効果

ピグマリオン効果とホーソン効果も,迎合的評価で

は説明できない実際の変化をもたらす (Rosenthal et

al,,1968/井上ら,1978よ り31用;Rosenthal,1994;

McCarney et al"2007),どの薬を患者に投与して

いるかを医師が知ると, ピグマリオン効果によって,

実薬を投与した (と医師が信じた)被験者では効果が

大きく,偽薬を投与した (と医師が信じた)被験者で

は効果が小さくなる。また,学生の能力や努力を信じ

ない教師は,教育効果を上げられず,それを学生の能

力不足や努力不足のせいにし,学生も教師の “負の期

待"に応えて能力の発揮や努力を控えるので,ますま

す教育効果が低下するという悪循環が生じることは,

ピグマリオン効果とホーソン効果で説明できる。

プラセボ効果を「本来の効果でない効果」とみなし,

これにピグマリオン効果とホーソン効果を含めて「プ

ラセボ効果」と呼ぶ場合があるが, この用法は誤解と

混乱を招く.次節で論じるように,実証的研究のため

には,3つを明確に区別する必要がある。

3.3 心理的要因の制御

看護介入の効果に対する心理的要因の影響は,盲検

化が使えないので,測定は困難であるが (Hr6bjartsson,

2002),ほかの分野の研究結果から推測することは

可能である。過敏性腸症候群の針治療において,心

理的要因の影響を盲検化RCTに よって評価 した

Kaptchuk et al,(2008)に よれば,ホーソン効果 ,

プラセボ効果, ピグマリオン効果は,すべて統計学的

にも臨床的にも意味のある大きさであつた。特に,プ
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ラセボ効果とピグマリオン効果が組み合わさった場合 ,

効果は大きく安定していた。この結果は,不安や痛み

の軽減,体調の改善などを目的とした看護介入におけ

る心理的要因の影響は極めて大きいことを示唆してい

る。

ここでいうプラセボ効果とは,介入方法自体に依存

する心理的効果,すなわち,介入プログラムや特定の

手法が対象者に喚起する意味付けや期待による効果を

指すものとする。このように定義したプラセボ効果は,

臨床応用時にも実験時と同じように作用し,また,通

常の看護介入の場合,本来の効果と分離できる操作的

定義は不可能なので,本来の効果の一部とみなすべき

である.

介入方法,特に,最初に開発する介入方法は, プラ

セボ効果が存在する場合,それを十分に活用すること

が望ましい。そのためには,介入内容の合理性を対象

者が容易に理解できるようにプログラムを構成する必

要がある。明快な意味づけは,プラセボ効果を高め

(Woli 1959),そ のことは,介入の効果全体を高め

るとともに,比較対照される標準的介入方法としての

適格性を高めることになる。

一方,ホーソン効果は評価を受ける場合だけに作用

する。また, ピグマリオン効果は,臨床試験という状

況における介入実施者の意識に依存すると考えられる.

つまり, これらは,プラセボ効果と異なり,応用時に

再現される保証がない。したがって,臨床に役立つ研

究結果を得るためには,ホーソン効果とピグマリオン

効果の制御が不可欠である。

ただし, ピグマリオン効果には,介入実施者が群問

比較を意識することによって生じる効果 (CPE)以外

に,関係するパラダイムを意識することによって生じ

る効果 (PPE)があると考えられる。PPEは実験的方

法では本来の効果と分離できず,その意味でプラセボ

効果に近い性質をもつが,文脈依存性があるので,本

来の効果の一部とみなすには無理がある.PPEが存在

する場合,期待通りの介入効果を得るには,関係する

パラダイムが介入実施者に受け入れられることが前提

となる。

ホーソン効果とピグマリオン効果の制御は,理論的

にも重要な意味を持つ。これらは常に研究者の期待通
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りの研究結果が出る方向に作用するので,それらの

制御なしの実験は仮説の検証にならないからである。

ホーソン効果とピグマリオン効果は,いずれも効果へ

の期待の存在を前提とするので,通常は,盲検化によ

り期待をもたらす情報を遮断することでバイアスを抑

制するが,・ それが使えない看護介入では,両群の介入

実施者・被験者とも,各介入方法が最良か同等である

と信じられる状況にするほかない。この条件を満たす

方法としては,次のようなものが考えられる。

1)優劣が容易に判らない場合だけ群間比較による検
証を行う。

2)群間比較ではなく,独立した2つ の自然実験デザ
インの観察研究とし,1群前後比較の研究結果を両

者で比較する。

3)新 しい介入方法を開発する前に,最良と思われる

既存の介入方法を比較群に実施し,その後,開発し

た方法を実験群に実施して結果を比較する。

このうち,1)では,心理的要因の制御自体が不要に

なり,2)では,比較対象がないので,介入実施者が与

えられた条件下で最善の努力をする限り,ホーソン効

果, ピグマリオン効果とも2つの研究間に差はないと

みなすことができる。実際,よ く計画された前向き観

察研究の結果はRCTの結果と同じ傾向を示すという

報告がある (Ioannidis et al.2001)。 外的妥当性が

高いことも自然実験デザインの長所である。3)は 2)と

実質的には同じであるが,一つの研究として行うもの

である。

常套的介入方法の効果が不確かな場合の検証は1)の

条件を満たしやすく,RCTの功績の例として引用さ
れる研究の大部分はこのタイプである。例えば,出産

時の会陰切開に関するRCT(HarrisOn et alり 1984)

はこの条件を満たしていたとされ (McCotlrt,200b),

術前処置としての剃毛に関するRCTも初期のものは1)

を満足していたと考えられる.

3.4 アウトカムの種類と心理的要因の影響
心理的要因や迎合の影響はアウトカムの種類によっ

て異なる。Wechsler et al.(2011)に よれば,喘息

患者の呼吸改善を目的とした鍼治療のプラセボ介入は ,

呼吸に関する計測値を改善しなかったが,主観的評価
では実薬に匹敵する効果を示した。この結果は看護介
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入にも当てはまるであろう。たとえば,転倒予防の介

入の場合,転倒回数をアウトカムとすれば,測定に対

する心理的要因の影響や迎合を無視できるが,転倒の

不安の程度をアウトカムとした場合には,それらを無

視できないであろう。また,肺がん患者の呼吸停止予

防に関する看護介入の場合,延命率をアウトカムとし

た場合と,不安の程度をアウトカムとした場合では心

理的要因や迎合の影響は大きく異なるであろう。生理

的効果を目的とする介入では,心理尺度を効果判定の

ためのアウトカム変数とすることは避けるべきである十

4.群間比較

因果関係の証明には 2群比較が必要となる。1群比

較では,介入前後で変化があることを証明できても,

その原因を特定できない。たとえば,治癒過程や妊娠

過程のような非定常的過程への介入の場合, 自然治癒

や妊娠の進行による変化と介入効果を区別できない。

また,アウトカム変数によっては,実質効果がなくて

も介入前の測定による学習や経験が介入後の測定結果

を向上させる可能性がある。そうした時期的要因の影

響がない定常的過程への介入の場合は,1群前後比較

で介入効果の有無は検証できるが,その原因が,い理的

要因か介入プログラムかは区別できない。

群間比較に伴う欠点や問題としては,次のようなも

のがある。

1)1群前後比較に比べて,多 くの被験者を必要とす

る。

2)不公平に対する倫理的配慮を要し,比較群の被験

者を確保しにくい。

このうち 1)に ついては,後述するランダム化に伴

う制約のほか,介入条件の同等化に伴う困難が存在

し, これには,介入実施者の割り付けや介入方法の統

一などが含まれる。2)については,実験デザインとそ

の意義を被験者に理解してもらいにくいことが問題で

ある。特に,RCTの場合,イ ンフォーム ド・コンセ

ントの署名があつても,それが実質的な理解に基づく

同意によるものかどうか疑わしいことが少なくない

(Appebaum et al.,1982).

比較群使用の代替法としては,次のようなものが考

えられる.

Bとどゴ′θすn/ヽ惨gattο ('0′′θgθ οFNwttF,3,観 faクθ」を

1)実験研究ではなく,比較に適する対象の前向き観

察研究を行う。

2)1群のみを用いて前後比較を行う。 (ただし,定

常的過程への介入で,測定に学習や経験が影響しな

いアウトカムを用いることが条件である。)

3)ベースラインの同等化の有無にかかわらず,介入

前後の差を比較する。

このうち1)は,形式上,群間比較ではなく独立した

観察研究になり, これとは独立して行う実験群と結果

を比較することになるが,倫理的な問題が生じにくく,

後述する心理的要因の制御にも有利である.3)は常に

可能で,RCTやその他の手法と併用できる。この方

法では交互作用がチェックできないが,一般に交互作

用は主効果に比べてかなり小さいので,ベースライン

の差が比較的小さければ,無視できる.

5.ラ ンダム化

ランダム化は,実験群と対照群のベースライン条件

の同等化に用いる。RCTが gold standardと みなされ

るのは, ランダム化によって未知の条件を含むすべて

の条件を同等化できるという理論上のメリットのため

である。しかし,次のようなデメリットがヌリットを

上回る可能性もある。

1)同時に2つの群を扱う必要があり,施設内での実

施が難しい。

2)RCTの研究デザインは被験者に理解されにくく,

真のインフォームド・コンセントが成立しにくい。

3)ラ ンダム化した後の脱落者が多く,同等性が損な

われる。

4)被験者の心理的特性に偏りが生じるために,結果

が一般化しにくい。

このうち,2),3),4)は , ランダム化がもつ一種

の不自然さが人の気持ちや判断をかき乱す結果であ

る。それは,倫理的な問題であると同時に,研究結果

の価値にも悪影響を与える。これらのことから,研究

の実施においても,研究結果の信頼度の評価において

も,RCTを絶対視すべきではないと考えられる。特

に2)の問題は深刻で,Appelbaum et al.(1982)に

よれば,無介入対照群に割り当てられても,治療を受

けられると勘違いしていた被験者が多かつた。また,
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RCTでは 4)以外にも,選択条件の厳しさなど,標本

代表性を損なう要素があり,外的妥当性は一般に低い

(Rothwe■,2005).

上のような問題が少ない代替法として次のようなも

のが考えられよう。

1)介入前後の差だけを両群で比較する。

2)時期的要因が無視できる場合は,時期を変えて群

ごとに偶然に任せたサンプリングを行うことにより,

ランダム化に近い同等化ができる。

3)影響要因が既知であれば,同等化できなくても,

影響要因を測定して補正することが可能である。

このうち1)は,前述のように,ベースラインの同等

化に関する要求水準を緩和する.2)と 1)の組み合わせ

は,現実的な解決策であり,さ らに3)も併用可能であ

る.

6.ア ウ トカム変数とサンプルサイズの設定

効果の評価には,適切なアウトカム変数とサンプル

サイズを採用する必要がある。アウトカム変数もサン

プルサイズも,事前に選定する必要があり,結果を

知つてから変更すると,その評価結果は信用できない.

報告では,推定される効果 (またはその差)の大きさ

とサンプルサイズから算出される検出力を記載する必

要がある.なお,2群比較の場合,一方の群だけサン

プルサイズを増やしても検出力はわずかしか上がらな

い。たとえば,等分散なら25対 1000よ りも5螺寸50の

方が検出力は高い.

6.1 アウトカム変数の選択

アウトカム変
導
には効果の有無等を示す三分変量と

効果の程度を示す連続変量の二種類がある。三分変量

は意味が明確で扱いやすいが,検出力が低く,連続変

量は検出力が高いが,効果の大きさの実用的な価値は

判断しにくい.したがって,効果の判定には連続変量 ,

実用性の評価には三分変量を使用するのが合理的であ

る。しかし,変量の種類にかかわらず重要なのは,心

理的要因に対する頑健性や安定性であり,特にRCT

ではそれが不可欠である.

6.2 サンプルサイズの算出
サンプルサイズは小さすぎても大きすぎても協力者

の負担や研究費用を浪費することになるので,適切な
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サンプルサイズの設定は,倫理的にも経済的にも非常

に重要である。先にあげたHulley et al.(2001)の 日

本語版 (木原ら,2004)では,320頁中41頁がサン

プルサイズの見積もりに関する記述にあてられている。

検出力分析のためのソフトウェアは,イ ンターネット

上に公開されている.例えば, ドイッのデュッセル ド

ルフ大学からG*Power3と いう無料の分析ツールが提

供されている。

検出力分析では,ア ウトカム変数について,文献

や経験,その他の情報から介入の効果の大きさeffect

SiZeを推測して,その検出にかなりの確率で成功する

ためのサンプルサイズを算定する.通常は有意水準

0.05,検出力80%～ 90%に設定して計算する。ただし,

効果に差がないことを示すことが目的の場合は,検出

力を95%以上に設定する。

検出力を100%に近づければ,必要なサンプルサイ

ズは急激に上昇するので,経済的に研究が成り立たな

くなる。したがって,量的研究を行う者は,10%か
ら20%程度は有意差の検出に失敗する可能性を受け

入れなければならない。これは決して低い可能性では

ないが,複数のアウトカム変数を使用すれば,実際に

差があるのに有意差が全く検出できないという事態は,

まず避けられる。これによって,一部のアウトカム変

数だけ有意になる確率も高くなるが,複数のアウトカ

ム変数が質的に異なっていれば,結果の解釈に窮する

ことはない.都合の良い結果だけを報告することは研

究倫理に反する。

看護介入では,対象者や協力施設の負担を伴う場合

が多く,倫理的にも経済的にも,検出力分析が必要な

ことは明らかであるが,実際には行われずに検出力が

低すぎる研究が多くみられる。検出力が低すぎる研究

は,有意差が検出できない場合は結果を公表できずに

研究協力者の善意を無にし,運よく有意差が検出され

た結果だけを報告して他の研究者の判断を誤らせるこ

とになる。介

^研

究に事前登録が求められる理由の1

つは, この公表バイアスを防止するためである。

実際には,効果の大きさは通常何らかの方法で推定

できるはずで,全 く推定できないとすれば,準備不足

である可能性が大きい。それでも情報が不足する場合

は,臨床的に意味がある効果の下限を用いる。どう工
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夫しても有意差の検出 (あ るいは差がないという証

明)に必要なサンプルサイズが非現実的な大きさにな

る場合は,実施しても意味のある結果が得られる見込

みが小さいので,研究デザインを変更する必要がある。

アウトカム変数として三分変量を採用することは,

ほとんど常に可能である.例えば,既存の介入方法

は被験者の40%に改善をもたらし,開発した方法は

70%程度に改善をもたらすと推定される場合,検出

力を90%にするには,各群62人 の被験者が必要にな

る.効果がある被験者の割合が推定できない場合は,

臨床上意味があると考えられる最低限の割合を使用す

ればよい。上の例で60%の被験者に改善を認めれば

開発した方法に意味があると考えられるならば,各群

139人 としておく。研究を行おうとする事象について,

この程度の見積もりができないことは,まずあり得な

いので,検出力分析は常に可能だと考えて差支えない.

ただし,臨床上意味があると考えられる最低限の割

合を使用する場は,サンプルサイズが過大に見積もら

れる可能性が大きく,効果を証明する十分なデータが

得られた段階で中止する方が,倫理的にも経済的にも

望ましい。中間の有意差検定は多重仮説検定になる

ので,オブライエン・フレミング法 (O'Brien et al"

1979)な どによる有意水準の補正を行う。また,中

間の評価は,介入に携わらない実験管理者が行い,実

験継続中は評価結果を介入実施者に秘匿する必要があ

る.

7.現実的な研究デザイン

以上のことから,心理的要因の影響を考慮した現実

的な研究デザインは次のようになる。

なお, ここで特に触れない事項については,一般の

試験研究と同じとする。たとえば,季節性や実施施設

の特性,非定常的過程における被験者のステージなど,
ベースラインの条件をできるだけ同等化し,また,効

果が継時的に変化する場合は,効果を測定する回数と

時点を決定しておく必要がある。

7.1 効果の優劣や違いの検証

既存の介入方法が存在する場合には,その効果と新

規開発の介入方法の効果の優劣や性質の違いを比較す

ることが望ましい。それによって,無介入の比較群を

B口′′θFin/Naga′ョο働′′(】g(】 οFヽゞ 鍵 ,レ宅江Fa 2οF4

用いることによる倫理的な問題を回避するとともに,

(2つの方法の心理的要因が等しいとみなせば,)介
入方法自体の実質的な差を明らかにすることが可能に

なる.ただし,効果の差の検証は,効果の有無の検証

に比べはるかに多くの被験者を必要とするので,次の

7.2の方法によって,新規開発の介入方法に効果があ

ることを確認した上で実施すべきである。

検証には群間比較が必要で,形式上,次の2つがあり

得る。

1)1つの実験的研究の中の群間比較として実施する.

2)独立した2つ の観察研究として実施し,その結果
を比較する.

RCTを実施するには1)を採用する必要があり,心理

的要因を制御できることがその前提となる。テス トす

る介入方法を開発する前に比較群に既存の介入を実施

する場合や,優劣が推測しにくい場合は, この研究デ

ザインを採用することが可能である。一方,2)は ,介

入実施者も対象者も比較を意識しないので,ホーソン

効果やピグマリオン効果の影響を受けにくいという利

点がある。いずれにしても,RCTを 使用しない場合
は,介入前後の差を比較に用いるなど,ベースライン

の同等化の不完全さへの対策を行う必要がある。

7.2 効果の有無の検証

効果の有無を検証するための研究デザインは,介入

の対象となる過程が定常的か否かによって異なる。特

別な場合以外は,無介入比較群を用いる必要があるが ,

その場合,好ましいと考えられる介入をあえて控える

ことで倫理的な問題が生じる可能性がある。その代償

として研究の後で行う介入は,定常的過程では可能で

あるが,非定常的過程では不可能である。介入方法の

開発前に行った実態調査の結果を比較に用いればこの

問題を回避できる。

いずれにしても,通常,看護介入の実質効果と心理

的要因の影響を分離することはできないので,実質的

効果の存在を主張するには,心理的要因の影響を受け

にくいアウトカム変数を使用するとともに,介入プロ

グラムの内容に理論的な妥当性があることを示すこと

が重要になる。また,観察やインタビューも実質的効

果の存在の証明に役立つかもしれない.

7.2.1 定常的過程への介入の効果の有無
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慢性的症状や睡眠など,定常的過程や日常的に繰り

返される非定常的過程に対する看護介入の効果の有無

は,ア ウトカム変数の値が介入以外の影響を受けない

ならば,ア ウトカム変数の値を介入前後で比較するだ

けで検証できる.こ の場合,被験者が少なく,かつ,

検出力が大きくなる点が好都合であり,また,無介入

による倫理的問題も生じない。

記銘カテストの場合のような学習効果や血圧などの

ような平均回帰が存在する場合は,無介入の比較群を

使用して学習効果や平均回帰によるアウトカム変数の

変化を測定する必要がある。

7.2.2 非定常的過程への介入の効果の有無
治癒過程や妊娠・出産や退院など, 日常的には繰

り返されない非定常的過程に対する看護介入の場合

は,群間比較が不可欠である。被験者のステージを揃

えた上で,比較群には全く介入を行わずに (非定常的

過程における)変化を追跡し,実験群の変化と比較す

る。アウトカム変数の測定の回数と時期は,予備試験

によって慎重に決める必要がある.

ただし,効果の持続期間が比較的短く,その期間内で

局所的に定常的過程とみなすことが可能であれば,上

述の定常的過程への介入 (7.2.1)の 場合に準じて扱

うことができる.

7.3 検出力分析

妥当で敏感なアチトカム変数を選定し,様々の知識

や経験を活かして効果の大きさを推定し,サンプルサ

イズを算出する。推定が困難な場合はアウトカム変数

に三分変量 (binary outcome variable)を用いて効

果の出現率を推定する。複数のアウトカム変数を用い

て効果を多面的に評価することができるが,同 じ側面

を複数の変数で測定する場合は,そのうちどの変数を

判定に用いるかを予め決めておく必要がある.

連続量 (continuous outcome variable)を 用いる

方が,一般に検出力が高くなるが, ビジュアル・アナ

ログ・スケール (VAS)を 採用する場合には注意が

必要である.効果自体への心理的要因の影響の有無に

かかわらず,VASによる測定値が〃い理的要因の影響
を受けることは明らかで,使用する場合は心理的要因

の制御が不可欠である。  ・

算出したサンプルサイズがどのアウトカム変数につ
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いても大き過ぎて,実現不可能な場合は,研究を実施

しても有意差を検出できる見込みがないので,研究デ

ザインを変更する必要がある。それは,評価方法の変

更だけで済むかもしれないが,実験デザインの大幅な

変更が必要かもしれないので,検出力分析は,研究計

画作成の早い段階で実行すべきである。

7.4 実験の管理

必要に応じて実験を中止するために介入結果を監視

する場合は,介入を実施しないで監視を行う実験管理

者を置く。途中で有意差検定を行う場合は,多重仮説

検定になるので,オブライエン・フレミング法などで

有意水準の補正を行う.

7.5 インタビューによる効果の検証
量的方法で有意な効果が認められる場合や,理論的

に効果が確実視される場合,イ ンタビューによって効

果を生じるプロセスを明らかにすることにより,効果

が介入プログラム自体に起因することを確認できる可

能性がある。ただし,心理的要因の影響を避けるには,

介入を受けて初めて表現できるような語りに着目する

必要があり;介入の効果の有無や程度を直接尋ねても

あまり意味がない.

8.効果検証の限界
8.1 実験的検証結果の情報としての価値

実験的手法による効果検証の重要度は,看護介入

プログラム F堀発の場合と新薬開発の場合とでは異な

る.多くの看護介入では,(心理的効果を含めた介入
全体として)効果があることは,ほぼ確実である。ベ

イズ統計学の用語で表現すれば,効果があるという事

前確率がきわめて高い。したがって,それを証明でき

たとしても,総合的判断における情報としての重要度

は相対的に低い.つ まり,全く新しい介入プログラム

の開発では,確認のために効果の有無を検証すること

は研究の手続きとして不可欠ではあるが,情報として

は,事前確率を高める介入プログラムの内容に主な価

値がある。それに対して,既存の介入方法の効果検証

や,新旧の介入プログラムの間で効果を比較する場合

は,実験結果が重要な情報となる。研究によって得ら

れる情報の価値が文脈に依存するだけでなく,後述す

るように,実験結果自体も文脈に依存する.
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8.2 心理的要因によるバイアス

上述したように,看護介入の効果に心理的要因が影

響する場合は,盲検化なしで実施されたRCTの結果

の信頼性には疑問があり,エビデンスの序列を再検討

すべきである。特に,そのバイアスが,常に研究者が

期待する方向に作用することは大きな問題である。心

理的要因の影響が想定される場合,メ タ分析に盲検化

を伴わないRCTの結果を使用すると,い くら多くの

研究結果を用いても分析結果は信用できない.結果

の誤差に一定の方向性がない点で,観察研究の方が

RCTに優る。

8.3 実験的検証の文脈依存性
8.3.1 必要なエビデンス・レベルの文脈依存性

検証に要求されるエビデンス・レベルは文脈に依存

する.論理的妥当性によって因果関係が十分説明でき,

特に危険がない場合にレベルの高いエビデンスを求め

ることは合理性を欠く。さらに,検証の結果自体も,

次の例で示すように,歴史的文脈に依存する。

実証的研究の重要性を示す例として,手術前の剃毛

が術後感染予防に役立たないことの証明がしばしば引

用され (例えばDiCenso et al.(1998)),近 年も多

くの実験的研究が行われている (Jose et alⅢ 2013).

しかし, この問題に関して,実験による確認は手続と

して必須ではあるが,その意義は限られている。

皮膚と体毛の解剖学的・生理学的・細菌学的特徴か

ら,剃毛が皮膚の身体保護機能と皮膚自体の健康を損

なうこと,また,体毛は皮膚より消毒しやすく,剃毛

には作業を容易にする以外の意味がないことは,実験

を待たずとも明らかである。さらに,下腹部や頭部の

剃毛が患者の精神的健康を害することも自明である。

したがって,作業の難易に影響がなければ,術後感染

リスクは剃毛した場合の方が大きいことには理論的な

根拠がある。

この検証では,一応,身体の各部で剃毛の有無と消

毒後の皮膚の細菌学的状態との関係を確認した後,手

術の種類ごとに体毛の存在が作業に影響する程度を査

定し, どの程度まで剃毛なしの手術が許容できるか

を臨床試験によって確認することになる。近年,頭

部の手術においてさえ,術前剃毛が術後感染率を減

少させないことが示されている (Sebastian,2012,

B口′′θ五/ 軽ヽ anο ∽′′θgθ οFN口ぉI疑勇1化班Faクθ′を

Broekman et al"2011)。 したがつて, これより作

業が容易な手術における実験的検証は理論的には不要

である。

8.3.2 検証結果の文脈依存性

臨床試験では,ホーソン効果や群間比較によって生

じるCPEは観察研究的方法で制御できるが,パ ラダイ

ムによるPPEは制御できない。たとえば,剃毛しない

場合,切開や縫合の作業は体毛を避けて行うため,よ

り多くの注意と時間を要する.この作業中,実験の意

味を理解している医師は清潔や手術部位の状態に剃毛

した場合より多くの注意を払うので,実験結果は常に

研究者の期待に沿う方向にずれるであろう。したがっ

て,臨床試験で検証できる仮説は,「剃毛なしでも,

他の条件が同じなら,術後感染のリスクは変わらない

かむしろ下がる」という命題ではなく,「剃毛なしで

も,改革精神をもって十分注意して手術すれば,術後

感染のリスクは変わらないかむしろ下がる」という下

線部の条件がついた命題である。

このことが示すように,PPEの影響を受ける介入の

効果の実証的検証は,特定のパラダイムを前提とする

条件がついた仮説しか扱えないので,検証結果は前提

となるパラダイムの文脈でしか効力がなく,また,そ

の条件のあいまいさに起因する誤差はメタ分析では克

服できない.さ らに,ほぼ定説となった仮説の検証で

は,公表バイアスも大きくなりやすい.(定説と異な

る結果は公表されにくい。)

EBMのパラダイムとは無関係に,剃毛しない方が

よいことは信用できる.しかし,その根拠は理論的妥

当性と精神的なダメージを回避できるという明らかな

メリットおよび不確実性ゆえにPPEが働かなかったフ

ロンティアにおける臨床試験の結果にある。その後確

認のために行われた多数のRCTやそのメタ分析の結

果は,勇気づけられるものではあるが,科学的証拠と

しての効力は疑わしい。

8.3.3 研究結果の応用における文脈依存性

介入方法の臨床試験の結果はほぼ常に特定のパラダ

イムを前提とするので,それを臨床に導入する際,期

待した効果を得るには,臨床試験と同じ文脈が前提と

なる。さらに,実験的研究の結果の外部妥当性が低い

ことにも注意する必要がある。例えば,手術内容や患
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者の状態によって術後感染に対する剃毛の影響は変化

するが,研究では複雑な条件の事例は除外されるので,

RCTやメタ分析の結果を絶対視することはできない。

臨床への応用において期待した効果を得るとともに機

械的適用による危険を避けるには,手法の伝達だけな

く,その基盤にあるパラダイムと根拠となる理論的妥

当性の理解を伴う必要がある。手術室から剃刀を強制

的に排除するだけでは目的は達成できない。特に,途

上国における保健医療の状況を評価するには,EBM

やEBNに もパラダイム依存性があることに注意する

必要がある。                 ・

8.4 実験的検証の位置づけ

研究においても実践においても,本質的に重要なの

は,科学的で批判的な思考方法である.それは,実験

的研究から応用へという直線的過程ではなく,循環的

な過程である (ヽにCourt,2005)。 すなわち,常識を

見直し,問題に気付き,分析し,対策を立て,その結

果を検証する, という過程を繰り返す必要があり,検

証はその一部にすぎない。また,既存の実験的検証の

結果の総合的検討は,機械的なメタ分析ではなく,文

脈を考慮したシステマティック・レビューによる必要

がある。

研究方法 として も,実践のための根拠 として

も, RCTが最善とイま限らない.雑誌Evidence Based

Nursingの編集者 (DiCenso et alけ 1998)が主張す

るようなRCTの絶対視は,常套的介入方法の改善の

ための政治的正当性を有するが,上述のように心理的

要因が考慮されておらず,ナイーブすぎる見方である。

9.ま とめ

臨床試験の効果検証の一般的方法とその基礎理論を

参考にして看護介入の効果判定方法を検討した結果,

次のようなことがわかった。

1)プラセボ効果を実質的効果と分離して測定するこ

とは不可能で,本来の効果の一部とみなす必要があ

る.

2)心理的要因の影響を受ける介入方法は,合理性が

明らかで, プラセボ効果を十分活用できることが望

ましい.

3)心理的要因の影響を受けにくいのは,観察研究か
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開発前後群間比較であり,倫理的な問題も回避でき

る。

4)介入プログラムに実質効果があり得ることをイン

タビューによって証明するには,心理的要因の影響

を避けるスキルと分析方法が必要である。

5)妥当で,かつ,可能な限り心理的要因の影響を受

けないアウトカム変数を選定し,研究計画の早期に

検出力分析を行う必要がある。

6)看護介入に関するRCTの結果は,研究者の期待に

沿う方向にずれる可能性が大きく,エビデンス・レ

ベルの序列の有用性を見直す必要がある。

7)心理的要因の影響が無視できない場合,メ タ分析

には合理性がなく,文脈を十分考慮したシステマ

ティック・レビューが必要である。
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